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Hgringsuttalelse om forslag til endringer i LUA-forskriften og apotekforskriften

Det fglger av hgringsnotatet at regelverket skal sikre tilgjengeliggjgring av visse reseptfrie
legemidler. Samtidig skal regelverket sikre at tilgjengeliggjor ikke skjer pa en mate som
ufarliggjor legemidlene og fgrer til en faglig ubegrunnet forbruksvekst og mindre rasjonelt
forbruk av legemidler. Sistnevnte hensyn ivaretas szerlig gjennom strenge krav til
eksponering. Legeforeningen mener det er ngdvendig med en fortsatt streng praktisering av
regelverket.

Legeforeningen stgtter forslag til endringer i LUA-forskriften § 12 tredje ledd. Naveerende
regulering innebaerer at skriftlig informasjon om bruksomrader, normaldosering og
kontradiksjoner, som kan gjgres tilgjengelig for bruker, ma basere seg pa informasjonen fra
preparatenes godkjente produktomtale. Produktomtalen er imidlertid rettet mot
helsepersonell og det er derfor en risiko for at innholdet presenteres i en form som er lite
tilgjengelig for allmennheten.

Presiseringen om at skriftlig informasjon om produktet skal gis i form av pakningsvedlegget
anses som en hensiktsmessig regulering. Krav til innhold i pakningsvedlegget er regulert i
legemiddelforskriften § 3-44, som stiller krav til at innholdet presenteres pa en forstaelig
mate. Legeforeningen er av den oppfatning at endringen ikke medfgrer en liberalisering av
regelverket for eksponering, men utgjgr en presisering av hvilken informasjon som kan gis og
sikrer at denne gis pa en mate som er forstaelig for kunden.

Forskriften bygger pa en forutsetning om at eksponering medfgrer risiko for faglig
ubegrunnet forbruksvekst og mindre rasjonelt forbruk av legemidler. Gitt denne
forutsetningen ma eventuelle endringer i regelverket vaere grundig utredet for a avklare
hvorvidt endringene dpner for stgrre grad av eksponering.

Forslaget til a fierne § 13 annet ledd i LUA-forskriften bygger pa en forutsetning om at de
aktuelle forbudene mot reklame som fremgar av denne bestemmelsen uansett ivaretas
gjennom legemiddelloven og legemiddelforskriften. Ettersom ordlyden i de aktuelle
bestemmelsene ikke er identiske mener Legeforeningen endringen fgrst kan gjennomfgres
dersom det med sikkerhet kan slas fast at denne ikke medfgrer en liberalisering av
regelverket. Legeforeningen etterspgr derfor en grundigere analyse pa dette punktet.

Legeforeningen stgtter a beholde innholdet i navaerende § 13 tredje ledd (foreslatt med ny
innplassering i bestemmelsens annet ledd). Legeforeningen er enig i at fjerning av
bestemmelsen gker risikoen for kommersiell pavirkning og kjgp av legemidler som ikke er
fundert pa et erkjent behov. En slik utvikling er ikke gnsket.
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Legeforeningen har ingen merknader til forslag til endringer i apotekforskriften.
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